AGREGADO VI

DOCUMENTO DE TRABAJO:

ANALISIS DE DEFINICIONES Y PROPUESTAS.

En el presente documento se muestra un cuadro comparativo de las definiciones establecidas en el documento MERCOSUR GMC/RES. N° 24/03 y
NORMA TECNICA NM ISO IEC 17000:2006 con la sugerencia.

MERCOSUR GMC/RES. N° 24/03

NORMA TECNICA NM ISO IEC
17000:2006

Observaciones

I ACUERDO DE
RECONOCIMIENTO
DEL SISTEMA DE
EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

Documento firmado por las autoridades oficiales
competentes de dos 0 mas Estados Partes, en el cual
se establecen las condiciones para la aceptacion de
los resultados de las actividades funcionales de los
sistemas de evaluacion de la conformidad
implementados por los Estados Partes signatarios del
Acuerdo

Se sugiere mantener la
definicién del documento

MERCOSUR GMC/RES. N°
24/03

I ACUERDO | Acuerdo de reconocimiento, que establece que los | Acuerdo por el cual una parte | Se sugiere mantener la
UNILATERAL resultados presentados por una de las partes son | reconoce o acepta los resultados de | definicion  del  documento
aceptados por la otra parte la evaluacion de la conformidad de la | MERCOSURIGMC/RES. N°

otra parte 24/03
Il ACUERDO | Acuerdo de reconocimiento, que establece la | Acuerdo por el cual dos partes | Se sugiere mantener la
BILATERAL aceptacion mutua de los resultados presentados por | reconocen o aceptan los resultados | definicibn  del  documento
cada una de las partes. de evaluacion de la conformidad de | MERCOSURIGMC/RES. N°

uno y del otro. 24/03
v ACUERDO | Acuerdo de reconocimiento, que establece la | Acuerdo por el cual mas de dos | Se sugiere mantener la
MULTILATERAL aceptacion mutua de los resultados presentados por | partes reconocen 0  aceptan | definicion  del  documento

mas de dos partes

resultados de evaluacion de la
conformidad de unos y otros.

MERCOSURIGMC/RES. N°
24/03

vV  -MEMORANDO
DE

Acuerdo firmado por los organismos designados con
el objeto de aceptar los resultados de las actividades

mantener la
documento

Se sugiere

definicion del




ENTENDIMIENTO

desarrolladas para la implementacion de los

procedimientos de evaluacion de la conformidad.

MERCOSURIGMC/RES. N°
24/03

VI-EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

Examen sistematico del grado de cumplimiento de un
producto de los requisitos especificados en un
Reglamento Técnico.

Demostracion de que se cumplen los
requisitos especificados relativos a
un producto, proceso, sistemas,
personas u organismos.

Se sugiere mantener la
definicion NORMA TECNICA
NM ISO IEC 17000:2006

VII-SISTEMA DE
EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

Conjunto de estructuras, recursos humanos,
legislacion y procedimientos vigentes en cada Estado
Parte, utilizados por sus autoridades oficiales
competentes para comprobar y  demostrar
sisteméticamente con un nivel adecuado de confianza,
qgue los productos cumplen los requisitos previstos en
la reglamentacion técnica

Sistema que posee sus propias
reglas, procedimientos y gestion para
realizar la evaluacion de la
conformidad.

Se sugiere la
definicién :
Reglas  procedimientos vy
gestion para realizar
evaluacion de la conformidad
en el ambito legal de las
autoridades oficiales de cada
estado parte.

siguiente

VIII-
PROCEDIMIENTO

Forma especifica de ejecutar una actividad que
incluye, entre otros, el objetivo y el alcance de la
actividad; quién, cuando y como la realiza; la
infraestructura y documentacién necesaria para su
instrumentacion y como es controlada y registrada.

Forma especificada de llevar a cabo
una actividad o un proceso.

Se sugiere mantener la
definicion NORMA TECNICA
NM ISO IEC 17000:2006

IX -
PROCEDIMIENTO

DE EVALUACION
DE LA

CONFORMIDAD

Procedimiento utilizado, directa o indirectamente, para
determinar el cumplimiento de las prescripciones de
los Reglamentos Técnicos. Los procedimientos
comprenden, entre otros, los de muestreo, inspeccion,
evaluacion, verificacion y garantia de conformidad,
registro, acreditaciéon y aprobacién, separadamente o
en distintas combinaciones

Analizar de acuerdo a la Res.
MERCOSUR/XLVII
GMC/RES. N°56/02:
DIRECTRICES PARA LA
ELABORACION Y REVISION
DE REGLAMENTOS
TECNICOS MERCOSUR Y
PROCEDIMIENTOS
MERCOSUR PARA LA
EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD
(DEROGACION DE LAS RES.
GMC N°152/96 Y 6/01)

X-PRODUCTO

Bienes pasibles de transacciones econdémicas Yy

Resultado de un proceso

Se sugiere mantener la
definicién del documento




sometidas al control publico.

MERCOSURIGMC/RES. N°
24/03

XI-REGISTRO
PRODUCTO

DE

Acto por el cual la autoridad oficial competente
autoriza la comercializacion de un producto

Se sugiere mantener la
definicién del documento

MERCOSURIGMC/RES. N°
24/03

Xl -ACREDITACION

Procedimiento por el cual un organismo con autoridad
otorga el reconocimiento formal de competencia a otro
organismo para implementar las actividades de
evaluacion de la conformidad para un producto o
conjunto de productos.

Atestacioén (de organismos de
evaluacion de la conformidad):
atestacion de tercera parte de que un
organismo de evaluacién de la
conformidad cumple con los
requisitos especificados y tiene la
competencia para llevar cabo tareas
especificas de evaluacion de la
conformidad.

Se sugiere mantener la
definicion NORMA TECNICA
NM ISO IEC 17000:2006

XIII-DECLARACION
DE CONFORMIDAD
DEL PROVEEDOR

Procedimiento establecido por el cual un proveedor
asegura por escrito que un producto cumple con los
requisitos establecidos por un Reglamento Técnico.

Se sugiere utilizar la definicién
de la ISO/IEC 17050 :2004
Atestacién de conformidad por
primera parte

XIV-
ENSAYO/PRUEBA

Operacidn técnica que consiste en la determinacion de
una o mas caracteristicas de un producto, de acuerdo
con un procedimiento especificado.

Determinacion de uno o mas
caracteristicas de un objeto de
evaluacion de la conformidad, de
acuerdo con un procedimiento.

Se sugiere mantener la
definicion NORMA TECNICA
NM ISO IEC 17000:2006

XV-INFORME DE
ENSAYO

Documento en la cual se registra el resultado de un
ensayo

Se sugiere mantener la
definicién del documento

MERCOSURIGMC/RES. N°
24/03

XVI-INSPECCION

Evaluacion de la conformidad por observacion y
examen, acompafiados por medicion, ensayo o uso de
un calibre apropiado.

Examen del disefio de un producto,
del producto, proceso o instalacién y
determinacion de su conformidad
con requisitos especificos, o, sobre
la base de juicio profesional, con
requisitos generales.

Se sugiere mantener la
definicion NORMA TECNICA
NM ISO IEC 17000:2006

XVII-INFORME DE

Descripcién detallada de la inspeccién y de sus

Se sugiere mantener la




INSPECCION resultados definicién del documento
MERCOSURIGMC/RES. N°
24/03

XVl - | Declaracion formal de conformidad del producto Se sugiere mantener la

CERTIFICADO  DE teniendo en cuenta el informe de inspeccion. definicion del documento

INSPECCION MERCOSURIGMC/RES. N°
24/03

XIX - Atestacion de tercera parte relativa a | Se sugiere mantener la

CERTIFICACION

Procedimiento por el cual un organismo designado,
independiente, asegura por escrito, que un producto
esta conforme a los requisitos especificados en un
Reglamento Técnico.

producto, procesos o personas.

definicion NORMA TECNICA
NM ISO IEC 17000:2006

xX-CERTIFICADO
DE CONFORMIDAD

Documento emitido de acuerdo con las reglas de un
sistema de certificacion, que indica la existencia de un
nivel adecuado de confianza de que un producto
cumple con las prescripciones de un Reglamento
Técnico.

Se sugiere mantener la
definicién del documento

MERCOSURIGMC/RES. N°
24/03

XXI- AUTORIDAD
OFICIAL
COMPETENTE

Representante gubernamental investido de poder para
reglamentar productos o procedimientos de evaluacion
de la conformidad, y firmar u homologar Acuerdos de
Reconocimiento de Sistemas de Evaluacion de la
Conformidad en nombre de un Estado Parte.

Se sugiere mantener la
definicién del documento

MERCOSURIGMC/RES. N°
24/03

XXII-ORGANISMO
DE ACREDITACION

Organismo con autoridad para la concesion y
administracién de la acreditacion.

Organismo con autoridad que lleva a
cabo la acreditacion

Se sugiere mantener la
definicion NORMA TECNICA
NM ISO IEC 17000:2006

ORGANISMO DE
EVALUACION DE
LA CONFORMIDAD

Organismo que lleva a cabo servicios
de evaluacion de la conformidad y
que pueden ser objetos de la
acreditacion.

Se propone agregar tomado
de NORMA TECNICA NM ISO
IEC 17000:2006

XXIII -ORGANISMO
DESIGNADO

Organismo reconocido por la autoridad oficial
competente de cada Estado Parte para implementar

Paraguay y Uruguay proponen
sustituir esta definicion por la




las actividades de evaluacién de la conformidad, para siguiente: ORGANISMO DE

: EVALUACION DE LA
un producto o conjunto de productos. CONFORMIDAD

DESIGNADO: Organismo de
Evaluacion de la Conformidad
nominado por la autoridad
competente

Ver comentario de Brasil en el

acta

XXIVe ) Aceptacion formal por parte de la autoridad oficial Se sugiere mantener la
HOMOLOGACION competente de acuerdos de reconocimiento definicion del documento

DE ACUERDOS _ . MERCOSURIGMC/RES.
establecidos entre organismos. N° 24/03

Se propone agregar las siguientes definiciones tomadas de la NORMA TECNICA NM ISO IEC 17000:2006

Actividad de evaluacién de la conformidad de primer a parte:
Actividad de evaluacion de la conformidad que es realizada por la persona o la organizacion que provee el objeto que se esta evaluacion.
Actividad de evaluacioén de la conformidad de segund a parte:

Actividad de evaluacion de la conformidad que es realizada por la persona o la organizacion que tiene interés como usuario en el objeto que se esta
evaluacion.

Actividad de evaluacién de la conformidad de tercer  a parte:

Actividad de evaluacion de la conformidad que es realizada por la persona u organismo que es independiente de la persona u organizacion que provee el
objeto que se esta evaluando y de los intereses del usuario en dicho objeto.

Esquema de evaluacion de la conformidad

Sistema de evaluacion de la conformidad relativos a objetos de evaluacién de la conformidad, a los que se aplican los mismos requisitos especificados,
reglas y procedimientos.



Requisitos especificados

Necesidad o expectativa establecida.

Conformidad :

Cumplimiento de los requisitos especificados.

Muestreo:

Actividad relativa a la obtencién de una muestra representativa del objeto de evaluacion de la conformidad, de acuerdo a un procedimiento.
Auditoria ;

Proceso documentado para obtener registros declaraciones de hechos u otra declaracion pertinente y evaluarlos objetivamente para determinar el grado con
gue se cumplen los requisitos especificados y se siguen los procedimientos.

Evaluacion entre Pares
Evaluacion de u organismo con respecto a requisitos especificados por representantes de otros organismos en, o candidatos a un grupo de Acuerdo.
Revision :

Actividad de verificacion de la aptitud, adecuacién y eficacia de las actividades de seleccion y determinacion, y de los resultados de dichas actividades, con
respecto al cumplimiento de los requisitos especificados por un objeto de evaluacién del conformidad.

Atestacion :

Actividad basada en la decisidon que se toma luego de la revision, de autorizar y emitir una declaraciéon de que se ha demostrado que se cumple con los
requisitos especificados.

Alcance de la atestacion
Gama o caracteristicas de los objetos de evaluacion de la conformidad cubierto por la atestacion.

Declaracion :



Atestacién de primera parte.

Vigilancia :

Interaccion sistematica de actividades de evaluacion de la conformidad como base para mantener la validez de la declaracion de la conformidad.
Suspension:

Invalidacion temporal de la declaracion de la conformidad para todo o parte del alcance de la atestacién especificada.

Retirada :

Cancelacion de la declaracién de la conformidad.

Apelacion :

Solicitud del proveedor de la evaluacién de la conformidad al organismo de evaluacion de la conformidad o al organismo de acreditacién de reconsideracion
por dicho organismo de una decision que tomo en relacién con dicho objeto.

Queja:

Expresion de insatisfaccion diferente de la apelacion presentada por una persona u organizacion a un organismo de evaluacion de la conformidad o a un
organismo de acreditacion relacionada con las actividades de dicho organismo para la que se espera una respuesta.

Aprobacién:

Autorizacion necesaria otorgada por una autoridad gubernamental (autoridad oficial competente ver xxi) o0 en nombre de esta para poder comercializar o
utilizar un productos, o un proceso para fines o bajo condiciones establecidas.

Equivalencia (de resultados de evaluacion de lacon  formidad):

Relacién suficiente entre diferentes resultados de evaluacion de la conformidad para proporcionar el mismo nivel de aseguramiento de evaluacion de la
conformidad con respecto a los mismos requisitos especificados.

Reconocimiento (de resultados de evaluacion delac  onformidad):



Admisién de la validez de un resultado de evaluacién de la conformidad proporcionado por otra persona o por otro organismos.
Adaptacion (de resultados de evaluacion de la confo  rmidad):

Utilizacion de un resultado de evaluacién de la conformidad proporcionado por otro persona u otro organismo.

Grupo de Acuerdo:

Organismos que son signatarios del acuerdo en el que esta basado un acuerdo.

Reciprocidad:

Relacion entre dos partes en la que ambas partes tienen los mismos derechos y obligaciones que la otra.

Se propone agregar las siguientes definiciones tomadas de la MERCOSUR/XLVII GMC/RES. N°56/02: DIRECTRICES PARA LA ELABORACION Y
REVISION DE REGLAMENTOS TECNICOS MERCOSUR Y PROCEDIMIENTOS MERCOSUR PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMID AD
(DEROGACION DE LAS RES. GMC N°152/96 Y 6/01)

Reglamento Técnico

Documento en que se establecen las caracteristicas de un producto o de los procesos y métodos de produccion con ellas relacionados, con inclusion de las
disposiciones administrativas aplicables, y cuya observancia es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos,
embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccidn, o tratar exclusivamente de ellas.

Norma Técnica

Documento aprobado por una institucién reconocida, que prevé, para un uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para los productos o
procesos y métodos de produccion conexos, y cuya observancia no es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia,
simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccién, o tratar exclusivamente de las mismas.
Procedimientos para la Evaluacion de la Conformidad

Todo procedimiento utilizado, directa o indirectamente, para determinar que las prescripciones pertinentes de los reglamentos técnicos o normas son

cumplidas. Los procedimientos de evaluacion de la conformidad comprenden, entre otros, los de muestreo, prueba e inspeccion; evaluacioén, verificacion y
garantia de la conformidad; registro, acreditacién y aprobacién, separadamente o en distintas combinaciones.



Reglamento Técnico MERCOSUR

Documento armonizado por los Estados Partes y aprobado pelo Grupo Mercado Comun a través de Resolucéo, em que se establecen las caracteristicas de
un producto o de los procesos y métodos de produccién a ellas relacionados, con inclusién de las disposiciones administrativas aplicables y cuya
observancia es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un
producto, proceso o método de produccion, o tratar exclusivamente de ellas.

Procedimiento MERCOSUR de Evaluacion de la Conform  idad

Resolucion del Grupo Mercado Comun que establece el conjunto de procedimientos a ser utilizado, directa o indirectamente, para determinar que las
prescripciones pertinentes de reglamentos técnicos o normas sean cumplidas. Comprenden, entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba e
inspeccidn; evaluacion, verificacion y garantia de la conformidad; registro, acreditacion y aprobacion, separadamente o en distintas combinaciones.
RESOLUCIONES DEL GRUPO MERCADO COMUN



